Ohutusalane teabekiri 15. apr 2020

Tsiiproteroonatsetaadi kasutamise piirangud meningioomi riski tottu

Lugupeetud tervishoiuttdtaja

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga informeerib Bayer AG teid
tstproterooni kasutamise piirangutest.

Kokkuvéte

. Seoses tsiiproteroonatsetaadi kasutamisega (peamiselt annustes = 25 mg
oopaevas) on teatatud meningioomi (iihe- ja mitmekoldeline) juhtudest.

o Meningioomi tekkerisk touseb tsiiproteroonatsetaadi kumulatiivse annuse
suurenemisel.

o Tsiiproteroonatsetaat on vastunadidustatud patsientidele kellel on (vo6i on kunagi
olnud) meningioom.

. Patsiente tuleb jdlgida meningioomi suhtes vastavalt kliinilisele praktikale.

o Kui tsiiproteroonatsetaadiga ravitaval patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb
ravi tsiiproterooniga alatiseks Iopetada.

. Raskekujuliste androgenisatsiooni siimptomite puhul fertiilses eas naistel on

tsiiproteroonatsetaat (50 mg tabletid) naidustatud juhul, kui viikeses annuses
tsiiproterooni sisaldavate ravimitega voi teiste ravivoimalustega ei ole rahuldavaid
tulemusi saavutatud.

o Tsiiproteroonatsetaati (50 mg tabletid) voib kasutada sugutungi parssimiseks
seksuaalsete hilvete korral juhul, kui muid ravivoimalusi peetakse ebasobivateks.
. Tsliproteroonatsetaadi kasutamine naidustusel "Eesnadarme kartsinoomi

antiandrogeenne ravi, kui kasvaja ei ole kirurgiliselt opereeritav"”, ei muutu.

Ohutusalane lisateave

Monoteraapia tsliproteroonatsetaadiga (50 mg tabletid) on naidustused fertiilses eas naistele
raskekujuliste androgenisatsiooni siimptomite (nt hirsutism, androgeenne alopeetsia, akne ja
seborrda) raviks.

Meestel on tstiproteroonatsetaat (50 mg tabletid) naidustatud eesndaarme kartsinoomi
antiandrogeenseks raviks, kui kasvaja ei ole kirurgiliselt opereeritav ning sugutungi parssimiseks
seksuaalsete halvete korral.

Meningioom on harvaesinev ajukelmekasvaja. Meningioomi kliinilised néahud ja simptomid vdivad
olla mittespetsiifilised, nt ndgemishaired, kuulmiskadu vdi helin kdrvus, I6hnatundlikkuse kadu, aja
jooksul stivenev peavalu, mélukaotus, krambihood, norkus jasemetes.

TsuUproteroonatsetaadi suure annuse (50 mg/d6padevas) seost meningioomi tekkega kirjeldati
esmakordselt 2008. aastal, misjadrel lisati tstiproteroonatsetaati sisaldavate ravimite (tugevusega
> 10 mg) ravimi omaduste kokkuvotesse vastunadidustusena meningioom (anamneesis) ja
meningioomiriski hoiatus.

Prantsusmaal hiljuti labi viidud epidemioloogilises kohortuuringus taheldati kumulatiivset annusest
sOltuvat seost tsliproteroonatsetaadi kasutamise ja meningioomi tekke vahel.! Uuring pdhines
Prantsusmaa Haigekassa andmetel 253 777 naise kohta, kes kasutasid 50 mg...100 mg
tsiproterooni tablette. Kirurgiliselt voi kiiritusraviga ravitud meningioomi esinemissagedust
vaadeldi suures annuses tsltproteroonatsetaati (kumulatiivhe annus > 3 g) saanud naistel
vordluses vaikeses annuses tsiproteroonatsetaati (kumulatiivne annus < 3 g) kasutanud naistega.
Ilmnes kumulatiivne annusest sdltuv suhe.



Tsiiproteroonatsetaadi Esinemissagedus Kohandatud riskitiheduste
kumulatiivhe annus (patsiendiaastad) suhe (95% CI)?
Vaike annus (< 3 g) 4,5/100 000 Ref.
Annus = 3 g 23,8/100 000 6,6 [4,0..11,1]
12 g kuni 36 g 26/100 000 6,4 [3,6..11,5]
36 g kuni 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8...22,2]
ule 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8...43,5]

@ Kohandatud vanuse, kui ajast s6ltuva muutuja ja 6strogeeni kasutamise pdhjal
12 g kumulatiivne annus vastab nt (ks aasta kestnud ravile annusega 50 mg/66paevas, mida voeti
20 paeval igas kuus.

Sellest tulenevalt tohib tsliproteroonatsetaati (50 mg tabletid) kasutada kd&igil ndidustustel (v.a.
eesnaarmevahk) vaid juhul, kui muud ravimeetodid puuduvad vdi neid peetakse ebasobivateks.
Kasutada tuleb vaikseimat efektiivset annust.

TslUproteroonatsetaat (2 mg) kombinatsioonis etiintitiléstradiooliga on ndidustatud androgeen-
sOltuva mddduka kuni raske akne (kaasneva seborrdaga voi ilma) ja/voi hirsutismi raviks
reproduktiivses eas naistel.

Vaikeses annuses tsliproteroonatsetaati/etintlléstradiooli ja tsliproteroonatsetaati/
Ostradioolvaleraati sisaldavate ravimite kasutamisel ei ole tuvastatud uusi meningioomiga seotud
riske. Kuna meningioomi tekkerisk tduseb tslproteroonatsetaadi kumulatiivse annuse
suurenemisel, on niudsest ka vaikeses annuses tsiproterooni sisaldavad kombineeritud ravimid
vastunaidustatud patsientidele, kellel on (vdi on anamneesis) meningioom.

Kérvaltoimetest teavitamine

Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada tsiiproterooni sisaldavaid ravimeid kasutavatel patsientidel
tekkinud korvaltoimetest Ravimiametit (http://www.ravimiamet.ee/ravimi-korvaltoime-teatis-
meditsiinitootajale).
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